Prospecto: informacion para el usuario
Cloxacilina Normon 500 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
cloxacilina sodica

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
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Qué es Cloxacilina Normon y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cloxacilina Normon
Como usar Cloxacilina Normon

Posibles efectos adversos

Conservacion de Cloxacilina Normon

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Cloxacilina Normon vy para qué se utiliza

Cloxacilina Normon 500 mg se presenta en un vial con polvo para solucion inyectable.
Cloxacilina Normon esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por gérmenes
sensibles:

Infecciones de la piel y tejidos blandos.

Mastitis (inflamacion de la glandula mamaria).

Infecciones osteoarticulares tales como artritis séptica (inflamacién de articulaciones por infeccion) y
osteomielitis (inflamacion dsea por infeccion).

Sepsis (infeccion generalizada).

Endocarditis (inflamacion de ciertas partes del corazon).

Meningitis (inflamacion de las meninges).

Los antibi6ticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para
tratar infecciones viricas como la gripe o el catarro. Es importante que siga las
instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la duracién del
tratamiento indicadas por su médico. No guarde ni reutilice este medicamento. Si
una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiotico, devuélvalo a la farmacia
para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el desagie ni a la
basura.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cloxacilina Normon

No use Cloxacilina Normon
Si es alérgico (hipersensible) a penicilinas u otros betalactdmicos o a cualquiera de los demas componentes de
Cloxacilina Normon.

Advertencias y precauciones
- Si usted tiene alergia a cefalosporinas, porque puede haber reaccion alérgica cruzada.
- Enrecién nacidos con ictericia (que se evidencia por color amarillo en la piel).
- Si usted padece disfuncion renal (dafio en el rifion), por riesgo de neurotoxicidad (dafio en el sistema
Nervioso).
- Si usted tiene restringida la toma de sodio, ya que cada gramo de Cloxacilina Normon 500 mg polvo y
disolvente para solucion inyectable contiene 50 mg.
Este medicamento puede interferir con la determinacion analitica de la concentracion sérica de aspartato
aminotransferasa (AST), determinacion de glucosa en orina, determinacion de proteinas en orina y plasma y
test de Coombs.

Otros medicamentos y Cloxacilina Normon

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso
los adquiridos sin receta.

Algunos farmacos pueden influir en la accion de otros.

Cloxacilina Normon interacciona con los siguientes farmacos:
- Antibi6ticos bacteriostaticos (cloranfenicol, tetraciclina, eritromicina o sulfamidas): pueden disminuir
su accion.
- Probenecid: disminuye la eliminacion de cloxacilina.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar un medicamento.

Embarazo
El uso de Cloxacilina Normon en mujeres embarazadas s6lo debe considerarse cuando los beneficios
potenciales superen los riesgos potenciales asociados al tratamiento.

Lactancia
Cloxacilina Normon se excreta en la leche materna. Su uso en el periodo de lactancia se llevara a cabo con

precaucion.

Conduccién y uso de maquinas
No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinaria peligrosa.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Cloxacilina Normon
Este medicamento contiene 26,4 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocina) en cada vial.
Esto equivale al 1,35% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como usar Cloxacilina Normon
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Siga exactamente las instrucciones de administracion de Cloxacilina Normon indicadas por su médico.
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero si tiene dudas.

Recuerde usar su medicamento. Su médico le indicara la duraciéon de su tratamiento con cloxacilina. No
suspenda el tratamiento antes. Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil,
comunigueselo a su médico, farmacéutico o enfermero.

Cloxacilina Normon se administra por via intravenosa o intramuscular.
El médico decidira que posologia es la adecuada para cada tipo de patologia.

Adultos y niflos mayores de 12 afos: la dosis recomendada en adultos es de 500 mg a 1 g cada 6-8 horas.
Estas dosis son orientativas y pueden aumentarse cuando la gravedad del proceso asi lo requiera.

Nifios mayores de 2 afios: la dosis recomendada es de 12,5-25 mg/kg de peso cada 6-8 horas.

Nifios menores de 2 afios: la dosis recomendada es de 6,25-12,5 mg/kg de peso cada 6 horas.

Si usa mas Cloxacilina Normon de la que debe

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico. En caso de sobredosis o administracién accidental,
consultar al Servicio de Informacion Toxicolégica (Tel. 91 562 04 20), indicando el producto y la cantidad
administrada.

Si olvidé tomar Cloxacilina Normon
No reciba una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Cloxacilina Normon
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, Cloxacilina Normon puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran:

- Reacciones de hipersensibilidad: alteraciones en la piel, nefritis intersticial (inflamacién del rifién).
Raramente se han comunicado otras reacciones como edema angioneurético (hinchazén extensa de la
cara), anafilaxia (reaccion alérgica inusual o exagerada que cursa con hipotensiéon y espasmo bronquial
gue dificulta la respiracién), enfermedad del suero (reaccion alérgica al suero).

- Alteraciones del tracto gastrointestinal: diarrea, nuseas y vomitos que generalmente son de caracter
débil y transitorio y no obliga a suspender el tratamiento. La persistencia de diarrea debe hacer pensar
en la posibilidad de colitis pseudomembranosa.

- Alteraciones de la sangre: raramente se han comunicado casos de neutropenia (disminucién del
namero glébulos blancos) y disfuncion plaquetaria.

- Alteraciones del sistema nervioso central: A dosis muy altas pueden aparecer convulsiones.
Alteraciones en la funcién hepética: Ictericia (que se evidencia por color amarillo de la piel) y
hepatitis. Reacciones locales: puede darse casos de flebitis (inflamacion venosa).

- Otras reacciones adversas: candidiasis oral.

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacidn de Cloxacilina Normon

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. Conservar en el embalaje original.
No utilice Cloxacilina Normon después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Tras la reconstitucion la estabilidad fisico-quimica del producto reconstituido con agua para preparaciones
inyectables se ha demostrado hasta 6 horas a 25°C y 72 horas a 2-8°C. Se ha demostrado la estabilidad
fisico-quimica en uso de la solucidn diluida con cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) para inyeccion o glucosa
50 mg/ml (5%) en bolsas o frascos para perfusion durante 6 horas a 25°C o 48 horas a 2-8°C. Desde el
punto de vista microbioldgico el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente,
los tiempos de almacenamiento y las condiciones previas al uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deben ser superiores a 24 horas a 2-8°C a menos que la dilucion/reconstitucion haya tenido
lugar en condiciones asépticas controladas y validadas.

No utilice este medicamento si observa la presencia de particulas o si la solucidn reconstituida esta turbia.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

. . = .
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE £ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Cloxacilina Normon
El principio activo es cloxacilina sddica. Cada vial contiene 500 mg de cloxacilina sddica.

Aspecto del producto y contenido del envase
Cloxacilina Normon 500 mg se presenta en polvo para solucién inyectable, conteniendo cada envase un vial.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (Espafia)

OTRAS PRESENTACIONES
Cloxacilina Normon 1 g polvo para solucién inyectable y para perfusion EFG.

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Febrero 2024

4de5



La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

ESTA INFORMACION ESTA DESTINADA UNICAMENTE A PROFESIONALES SANITARIOS

Informacion para el médico
En caso de sobredosificacion, llevar a cabo tratamiento sintomatico y de mantenimiento. La dialisis peritoneal o
la hemodialisis no son efectivas.

Medidas de precaucion en la administracion parenteral
Administracion intravenosa: El vial se reconstituye con 10 ml de agua para preparaciones inyectables. Inyectar
lentamente durante 3-4 minutos.

Para su administracion en perfusion continua, el polvo reconstituido en 10 mL de agua para preparaciones
inyectables se retirara del vial y se agregara a una bolsa de 100 mL de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o de
glucosa 50 mg/ml (5%) para perfusion en el hospital.

Administracion intramuscular: El vial se reconstituye con los 3,5 ml de agua para preparaciones inyectables.
Cloxacilina sodica no debe ser utilizada en soluciones que contengan hidrolizados de proteinas,
suspensiones de lipidos, aminoacidos, sangre o suero. Si es compatible con la mayoria de soluciones
intravenosas usadas habitualmente (suero fisiol6gico o glucosado).

La mezcla de cloxacilina y aminoglucésidos puede ocasionar una substancial inactivaciéon mutua, por lo
que no se deben mezclar en el mismo envase para su administracion.
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